
 1986  -)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ملغ  300 نوبیكا

 أقراص مطلیةّ 

 

 المادة الفعّالة 

 ملغ  darolutamide ( 300(دارولوتامید : على نوبیكایحتوي كل قرص 

، والبند  "معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء "  2انظر البند : المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة في المستحضر
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.  تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواءاقرأ النشرة 

 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 

 . الصحیّة وحالتھملأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك  .لا تعطِھ للآخرین  . وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك

 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1

الرجال  معدّ لعلاج ) ADT- androgen deprivation therapy(الإندروچین  تثبیطبالدمج مع علاج ل نوبیكا
 . نقیلي مرض لتطویر  عالِ  لخطر  والمعرضین ،المقاوم للإخصاء  النقیلي غیر روستات پ البالغین الذین لدیھم سرطان ال

 
الذي انتشر إلى أجزاء أخرى   روستات پسرطان ال  لدیھم   الذینالرجال البالغین لعلاج  مُعد مع دوسیتاكسیلبالدمج  نوبیكا

 تستوستیرون. المن الجسم ویستجیب للعلاج الطبي أو الجراحي الذي یخفض 
 

 : العمل  آلیة
 الإندروچینات، مثل التستوستیرون.  سمى الھرمونات الجنسیة الذكریة التي تُ  نشاط نوبیكا حجب ی 

 روستات. پ ھذه الھرمونات، یوقف دارولوتامید نمو وانقسام الخلایا السرطانیة في ال حجب  عن طریق 
 

 ، مضاد للأندروچیناويصمّ علاج  :الفصیلة العلاجیة 
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 : یمُنع استعمال الدواء إذا 

.  أو لأيّ من المركّبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء دارولوتامیدللمادة الفعالة ) أرجیة(كانت لدیك حساسیّة  •
 ". معلومات إضافیّة " 6غیر الفعاّلة، انظر البند  ركباتلقائمة الم

 .أو قد تصبحین حاملاً  كنتِ امرأة حاملاً  •

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 :إذا  طبیبك أخبر   نوبیكاقبل استعمال  

 كنت تعاني من مشاكل في الكلى  -

 كنت تعاني من مشاكل في الكبد -

 كنت تعاني من أیة حالة قلبیة بما في ذلك مشاكل في وتیرة نظم القلب أو إذا كنت تتناول أدویة لھذه الحالات  -

 الدمویة اجتزت عملیة جراحیة تھدف إلى علاج مشاكل في الأوعیة  -

، فقد  لدیك لوظائف الكبد شاذةالدم نتائج  فحوصات. إذا أظھرت  لدیك وظائف الكبد  فحوصاتعلى   نوبیكاقد یؤثر تناول 
 یقرر طبیبك إیقاف العلاج بشكل دائم. 

 

 الأطفال والمراھقون 
  نوبیكالـ  مناسب استعماللا یوجد أي  . سنة 18 عمر ھذا الدواء غیر مخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراھقین دون 

 الأطفال والمراھقین. لدى 

 التفاعلات بین الأدویة 

الطبیب أو  إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ 
  .الصیدلي بذلك 

 :  في عمل الأدویة المعدّة لعلاج  نوبیكاقد یؤثر   أو نوبیكاعمل   علىقد تؤثر الأدویة المفصّلة أدناه 



   یفامپیسینر مثل  ،جرثومیةال عدوى حالات ال -

   یتراكونازول إمثل  ،فطریةالعدوى حالات ال -

 میدازولام -التھدئة والنوم   -

 ینئكاربامازپین، فینوباربیتال، فینیتو، مثل )epilepsy(داء الصرع   -
 ) ، مُستحضَر نباتيSt. John’s wort(   ھیپیریكوم: والقلق الطفیف الطفیف  تدني المزاج أعراض  -
 ڤاستاتین یتاپ، ستاتیناڤأتور، ڤاستاتینفلو، ڤاستاتینروزوالكولسترول المرتفع، مثل   -
:  ، وأمراض سرطان)psoriasis(، حالات خطیرة من مرض جلدي وھو الصدفیّة  الشدیدالتھاب المفاصل  -

 میثوتریكسات 
   سولفاسالازین : تھابیّةلمعاء الاالأأمراض  -
 

 .قد یغیرّ طبیبك جرعة الأدویة التي تتناولھا
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 . یجب تناول الدواء مع الطعام

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 . معدّا للاستعمال لدى النساءلیس  نوبیكا 

 . لدى الرجل  خصوبةال  علىقد یؤثر ھذا الدواء 

 .ا بتطور الجنینقد یلحق دارولوتامید ضررً 
 

 : یجب متابعة التوجیھات التالیة 
لمنع الحمل أثناء تناول  عالیة  ذات نجاعة وسائل منع حمل   عمال، فیجب است صبح حاملاً ت  أن زوجتك من شأن  إذا كان -

 . نوبیكابـ أسبوع بعد التوقف عن العلاج  حتىو نوبیكا
أثناء العلاج ولمدة أسبوع بعد التوقف عن العلاج    جنینالواقي الذكري لحمایة ال عمالحامل، یجب است   زوجتكإذا كانت  -

 .نوبیكابـ 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
 . قدرتك على السیاقة أو تشغیل الماكیناتلا یتُوقع أن یؤثر ھذا الدواء في  

 معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء  •
 ).  نوع من السكر(على لاكتوز  نوبیكایحتوي 

 

 .  إذا كنت تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكریات معینة، استشر الطبیب قبل تناول الدواء
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   . حسَب تعلیمات الطبیبیجب استعمال المستحضر دائمًا 

 . علیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائیة وطریقة العلاج بالمستحضر 

 . الجرعة الدوائیّة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط 

 . قرصان مرتین في الیوم:  الجرعة الموصى بھا ھي

 . الكلى، فقد یقلل الطبیب الجرعة حتى قرص واحد مرتین في الیوم إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 

 : طریقة التناول
 .  الكامل، یجب تناولھا مع الطعام وكأس من الماء بشكلھایجب بلع الأقراص 

 . لیست ھناك معلومات حول الشطر، السحق أو المضغ

 . نوبیكاـ العلاج ب لك الطبیب أدویة أخرى خلال یصف 

استمر في العلاج كالمعتاد وتناول   ذاتھ، الوقت  وفي ا. توجھ إلى الطبیب فورً  ، إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى
   . الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي

وأحضر علبة  خطأ، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى  عن طریق الإذا ابتلع طفل من الدواء 
 الدواء معك.  



 إذا نسیت تناول الدواء 

 . إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، تناول الجرعة المنسیة فور تذكرك وقبل الجرعة التالیة

یجب الاستمرار في العلاج  . أكثر من الأقراص المنسیة ا عن قرص واحد أو لا یجوز لك تناول جرعة مضاعفة تعویضً 
 حسَب توصیة الطبیب. 

 

 إذا توقفت عن تناول الدواء 

 . دون تعلیمات صریحة من الطبیب ب التوقف عن العلاج بالدواء  یمُنع

 

  . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   !یمُنع تناول الأدویة في الظلام 

 . ضع النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا 

 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة بالنسبة إلى استعمال ھذا الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ 

 

 الأعراض الجانبیة .4

عند قراءة قائمة   تندھش لا . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین نوبیكاكجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال 
 . فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا . الأعراض الجانبیّة

 : ةالتالی  بالوتیرة نوبیكاتحدث الأعراض الجانبیة لـ 

 المقاوم للإخصاء  النقیلي غیرروستات  پمرضى سرطان ال  لدى 

   )مستعملین 10من بین  1أكثر من  على قد تؤثر ()  very Common(ا أعراض جانبیة شائعة جدً 

 إرھاق  -

 انخفاضًا في عدد خلایا الدم البیضاء التي تسمى العدلات ظھر تُ دم  فحوصات  -

 سپارتاتالأ  أمین ناقلةالكبد: بیلیروبین، ینتجھا  التيلمواد ل في الدم  مستویاتال في  اظھر ارتفاعً تُ دم  فحوصات  -

 

 )مستعملین 10من بین  1حتى على  قد تؤثر (  )common( أعراض جانبیة شائعة 

 انسداد الشرایین التاجیة  -

 القلب  قصور  -

 طفح  -

 رجلینآلام في الذراعین وال -

 آلام في العضلات والعظام  -

 كسور في العظام   -

 

 )mHSPCحساس للھرمونات (ال النقیلي روستات  پلدى مرضى سرطان ال 

 )مستعملین 10من بین  1أكثر من  على قد تؤثر () very common(ا أعراض جانبیة شائعة جدً 

 الدم  ضغط   ارتفاع -

 جلدي  طفح  -

 العدلات  سمىعدد خلایا الدم البیضاء التي تُ  ا في انخفاضً  ظھر فحوصات الدم التي تُ  -

ناقلة أمین الألانین وناقلة أمین بیلیروبین، : مستویات مواد في الدم ینتجھا الكبد ا في ارتفاعً  ظھر فحوصات الدم التي تُ  -
 الأسپارتات

 

 )مستعملین 10من بین  1حتى   علىقد تؤثر (  )common( أعراض جانبیة شائعة 

 كسور العظام  -

 تضخم الثدي عند الرجال  -

 
الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك  إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض 

 استشارة الطبیب. 
 



 عن الأعراض الجانبیة  التبلیغ
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة جراء  

) الذي یحوّلك إلى  www.health.gov.ilالرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
 استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:  

https://sideeffects.health.gov.il 
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أو  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و !  تجنّب التسمّم  •
 . لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب . الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم

تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى   . الظاھر على العبوّة) exp.date(یمُنعَ استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة   •
 . الیوم الأخیر من نفس الشھر

 . یوصى بالاحتفاظ بھ بدرجة حرارة الغرفة   . لیست ھناك شروط تخزین خاصة •
بالنسبة إلى كیفیة التخلّص    الصیدليّ   اسألإلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلّة المھملات في البیت.    یمُنع •

 . البیئة  على الحفاظ في  ستساعد الوسائل  ھذه. إنّ الاستعمال ضمن  تعد لم التي  أدویةمن 
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 : علىإضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا  

lactose monohydrate, calcium hydrogen phosphate (E 341), croscarmellose sodium, 
povidone K 30 (E 1201), hypromellose 15cP, magnesium stearate (E 470b), 
macrogol 3350 (E 1521), titanium dioxide (E 171) 

 

 ". قبل استعمال الدواء "  2ملغ مونوھیدرات اللاكتوز، انظر البند  186.16یحتوي كل قرص على  

   : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
في   "BAYER" – في جانب واحد و " 300" بیضوي، وعلیھ العلامة  ذو شكل ، وایت  وفأ-أبیض مطلي، لونھ  قرص 

 . الجانب الآخر
 ). ا في العبوةقرصً  112  -بالمجمل  (ا  قرصً  16، تحتوي كل لویحة على  )بلیسترات(لویحات   7تحتوي العبوة على  

 

 . 4527702، ھود ھشارون 36، شارع ھحاراش .ض .ر إسرائیل می بای  :صاحب التسجیل وعنوانھ  •

 . سالو، فنلندا 24100 ،7شن، أوریون فارما، سالو، یونسنكاتو ی أوریون كورپور : اسم المُنتج وعنوانھ •

 .  2023 تموز في علیھاتمت المصادقة  •

 99-36564-12-167: رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة •
 

 

https://sideeffects.health.gov.il/
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